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Abstract
Dissolution test is mandatory to guarantee the quality of the generic pharmaceutical 
tablets, and generic pharmaceutical tablets must comply with this dissolution test to be 
approved. However, in this test, it is not clear what type of elution behavior to take, only by 
specifying the dissolution rate at a fixed time. In this study, we aimed to clarify elution 
behavior of loxoprofen sodium 60 mg tablet (24 items) and nitrendipine 5 mg tablet (15 items) 
by measuring dissolution rate with time according to dissolution test of the Japanese 
Pharmacopeia with some modification. Both drug showed good dissolution. The original brand 
loxoprofen tablets had comparatively small variation among tablets in elution behavior. For 
generic loxoprofen tablets, some of the dissolution rates were faster or slower. In some generic 
items, variations in elution behaviors were observed within the same item. In the original 
brand nitrendipine tablets, elution behavior showed slowly until 5 minutes, and then fast 
elution, and there was variation between the tablets by 15 minutes. Many of generic 
nitrendipine tablets showed variations in 5 to 15 minutes in elution behavior within the same 











































































































ン 60 mg錠を含む 24品目を対象とし、ロキソ
ニンを L1、ロキソプロフェン錠の後発医薬品
を L2～ L24とした。ニトレンジピン錠は先発
医薬品のバイロテンシン 5 mg錠を含む 15品
目を対象とし、先発医薬品のバイロテンシン 5 
mg錠を N1、ニトレンジピン錠の後発医薬品
を N2～ N15とした。（表 1）
溶出試験
溶出試験は第十七改正日本薬局方（以下、局










ロキソプロフェンナトリウム（60 mg）錠 ニトレンジピン（5 mg）錠
品目 製造番号 品目 製造番号 品目 製造番号 品目 製造番号 品目 製造番号
L1 THA2458 L9 801 L17 8H12 N1 P264 N9 KG09
L2 M003BP4 L10 7N075 L18 LD796 N2 112K N10 CD15A1
L3 28714 L11 YCB-1 L19 TAO11 N3 FH300K N11 17DM2
L4 A354 L12 HB130K L20 F06L N4 T8DA01 N12 7E13
L5 8301 L13 822081 L21 8002 N5 HK25C N13 585201
L6 T8DC03 L14 TD042 L22 TEDY N6 B001 N14 07Y01
L7 04F8 L15 707203 L23 LG25 N7 SI012 N15 06H016
L8 8A010 L16 85B12S L24 BU2001 N8 7001
表 2　溶出試験に準じた溶出挙動試験の条件
対象 ロキソプロフェンナトリウム錠 ニトレンジピン錠
剤形・含量 錠剤・60 mg/錠 錠剤・5 mg/錠
測定数 各 5錠 各 5錠
試験液 精製水 900 mL ポリソルベート 80（Tween 80）0.54g
/900mL
試験法 第 2法（パドル法） 第 2法（パドル法）
試験水温度 37℃ 37℃
パドル回転速度 50 rpm 100 rpm
サンプリング時間





5, 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45分























テム（Shimadzu LC 20A series, 解析ソフト：
LabSolution LC Solution ver. 1.21, 島津製作
所）を用いた。分析カラムは Cosmosil 5C18-
MS（150× 4.6 mm, I.D., ナカライテスク株式
会社）を用いた。移動相は、水 /テトラヒドロ
フラン /アセトニトリル（14:6:5）を用い、流






















（溶出した薬物量 mg）＝（薬物濃度 mg/L）×（検体の希釈率）× 0.900 L







のものが 5品目（L2, L5, L8, L13, L16）、長い
も の が 16 品 目（L3, L4, L6, L7, L10, L11, 
L12, L14, L15, L17, L18, L19, L20, L21, L23, 
L24）であった。品目間での崩壊時間は、L22








小さかった。後発医薬品では、L7, L8, L9, 








品より短いものが 5品目（N5, N8, N9, N10, 
N12）、同程度のものが 4品目（N4, N13, N14, 
N15）、長いものが 5品目（N2, N3, N6, N7, 
N11）であった。錠剤間の崩壊時間は、N5が


















































































試験液 精製水 900 mL
試験法 第2法（パドル法）：37℃，50 rpm
定量定 紫外可視吸光度測定法（223, 340 nm）

















































































































































ソ ル ベ ー ト 80 の Hydrophilic-Lipophilic 
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2） 後発医薬品（ジェネリック医薬品）の使用促進
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